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INTISARI 
 
PT. Mega Andalan Kalasan merupakan salah satu 
perusahaan swasta nasional yang bergerak di bidang 
produksi peralatan rumah sakit. Analisis risiko 
kegagalan dengan Failure Mode and Effect Analysis 
(FMEA) telah diterapkan oleh PT. MAK pada produk yang 
dihasilkannya. Meskipun demikian terdapat juga produk 
peralatan rumah sakit yang belum memiliki hasil 
analisis resiko, salah satunya adalah Intensive Care 
Unit (ICU) bed 77001 yang masih dalam tahap desain awal 
yang baru diwujudkan dalam bentuk prototipe fungsional. 
Metode yang digunakan untuk menganalisis risiko 
kegagalan pada proses perakitan bagian (sub assembly) 
ICU bed 77001 adalah failure mode and effects analysis 
(FMEA) based on fuzzy utility cost estimation dimana 
pada pendekatan ini risiko kegagalan diukur berdasarkan 
nilai risk priority index (RPI). Pada pendekatan FMEA 
based fuzzy utility cost estimation menerapkan teori 
utilitas (utility theory) dan fungsi fuzzy membership 
untuk penilaian severity, occurrence, dan detection 
dimana teori utilitas digunakan untuk memperoleh 
hubungan nonlinear antara biaya kegagalan dengan urutan 
rangking, sedangkan fungsi fuzzy membership digunakan 
untuk mendeskripsikan pendapat atau opini dari tim yang 
lebih baik. 
Dari hasil penelitian, diperoleh 13 prioritas moda 
kegagalan yang tergolong high-level risks pada proses 
perakitan bagian (sub assembly) ICU bed 77001 
berdasarkan nlai RPI. Rencana tindakan rekomendasi 
telah dikembangkan untuk 13 moda kegagalan tersebut, 
sehingga moda kegagalan yang tergolong high-level risks 
dapat dikurangi atau bahkan dihilangkan.  
 
Kata Kunci : Failure Mode and Effects Analysis (FMEA), 
Teori Utilitas, Manajemen Risiko 
 
Pembimbing I  : T.B. Hanandaka, S.T., M.T.(     ) 
Tanggal Pendadaran : 14 September 2009 
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BAB 1 
 
 
PENDAHULUAN 
 
 
 
1.1. Latar Belakang 
Pada saat sekarang ini, perusahaan manufaktur yang 
bergerak di bidang produksi peralatan medis menghadapi 
tantangan yang berat antara lain: regulasi/peraturan 
yang ketat, kompetisi yang ketat, dan 
pertanggungjawaban berkaitan dengan klaim dari pihak 
customer pada produk yang dihasilkan. Dalam menghadapi 
tantangan tersebut, perusahaan harus mampu menghasilkan 
produk yang aman (safe), handal (reliable) dan 
terjangkau (cost-effective). Salah satu kunci sukses 
dalam hal tersebut adalah penerapan manajemen risiko 
dalam mengelola dan mengurangi risiko secara efektif 
sepanjang siklus hidup produk.  
PT. Mega Andalan Kalasan, selanjutnya disebut 
dengan PT. MAK merupakan salah satu perusahaan swasta 
nasional yang bergerak di bidang produksi peralatan 
rumah sakit. Analisis risiko kegagalan sistem, desain, 
proses perakitan bagian (sub assembly) dan proses 
perakitan akhir (final assembly) dengan failure mode 
and effects analysis (FMEA) telah diterapkan oleh PT. 
MAK pada produk yang dihasilkannya dengan tujuan untuk 
mengurangi biaya berkaitan dengan kegagalan. Meskipun 
demikian terdapat juga produk peralatan rumah sakit 
yang belum memiliki hasil analisis risiko, salah 
satunya adalah Intensive Care Unit (ICU) bed 77001 yang 
